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(57) Abstract: The aim of the inventive method is 
to continuously measure, monitor and record oper- 
ating parameters of medical appliances especially a 
medical insufflator, by storing the parameters mea- 
sured on apre-deterniined number of last operating 
cycles of the appliance, or over a pre-determined 
sliding operating period of said appliance. If an op- 
erating incident is detected, the data recorded at the 
time of the incident is stored. Furthermore, dur- 
ing the setting-up of the medical instrament, pos- 
sible malfunctions of essential components are de- 
tected and the detected defects of said components 
are recorded. 

(57) Abrege : Proc^a et dispositif d'enregis- 
trement des incidents de fonctionnement des 
appareils m6dicaux. Le proc6d6 consiste h 
mesurer, surveiller et enregistrcr en permanence 
des param^tres de fonctionnement de Tappareil 
medical, plus particulidrement d'un insufflateur 
mddical, en memorisant les param^tres mesur^s 
sur un nombre predetermine de demiers cycles de 
fonctionnement de I'appareil, ou sur une p6riode 
de fonctionnement "glissante" de dur^e predefinie 
de cet appareih En cas de detection d'un incident 
de fonctionnement, on conserve en m^moire les 
donn&s enregistrees au moment de la survenance 
de cet incident De plus, lors de la mise en service 
de I'appareil medical, il est proc^de h une detection 
des eventuels dysfonctionnements de composants 
essentiels et h. I'enregistrement des 
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Procede et dispositif d'enreqistrement des incidents de fonctionnement 

des appareils medicaux 

La presents invention concerne un proc6d6, et un dispositif de mise 
en oeuvre de ce proc6de, pour I'enregistrement des incidents de 
fonctionnement des appareils medicaux. 

Les incidents de fonctionnement des appareils medicaux, 
susceptibles d'induire des dangers pour les patients ou pour les utilisateurs de 
ces appareils, relevent en France d'un signalement a TAgence Frangaise de 
S6curite Sanitaire des Produits de Sante (AFSSAPS), dans le cadre d'une 
procedure dite de materiovigilance. Get organisme peut interdire Tusage ou la 
commercialisation de Tappareil sujet d des incidents, et en informer les autres 
Etats membres de la Communaut6 EuropSenne, au titre de la Directive 
n^ 93/42. 

Sont ici vis6s tous les appareils et dispositifs medicaux pouvant 
avoir un effet direct ou indirect sur la sant6 des patients, tels que : pompes de 
perfusion, pompes chirurgicales, pompes de circulation extra-corporelle, 
insufflateurs medicaux ou chirurgicaux, ventilateurs d'assistance respiratoire, 
etc... Un exemple plus particulier est I'insufflateur medical d regulation 
automatique de debit gazeux, destine d I'endoscopie diagnostique et 
chirurgicale, decrit dans la demande de brevet frangais publi6e n*' 2 716 627 du 
meme Inventeur, ou ses Equivalents tels que le brevet europeen n** 0 699 083 
et le brevet US n** 5 800 381 . 

Malheureusement. les conditions dans lesquelles surviennent les 
incidents de fonctionnement sont tres souvent mal decrites, voire mal 
identifi6es, et les praticiens ont frequemment tendance a invoquer la 
d6faillance d'un appareil medical pour s'exon^rer de leurs propres 
responsabilites. 

De ce fait, dans environ 80 % des signalements de 
materiovigilance, les causes reelles de dysfonctionnements restent 
inexpliqu^es, ce qui conduit I'AFSSAPS a classer les dossiers comme "sans 
suite", sans toutefois conclure a Tinnocuite de Tappareil, ce qui laisse planer 
une pr6somption de dEfaillance. 

Cette situation entraTne de lourdes consequences en termes de 
responsabilite civile du fabricant de Tappareil medical en cause, et de 
couverture de ce risque aupres des compagnies d'assurance. 
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Certes, Ton utilise d6jd. dans d'autres domaines d*activit6, en 
particulier dans le secteur du transport a6rien, routier et maritime, des 
dispositifs enregistreurs. tels que par exemple des enregistreurs des 
param^tres de vol des avions, couramment d6sign§s comme "bottes noires". A 
cet 6gard, il peut §tre fait r6f6rence par exemple au brevet US n" 6 392 692. 
Toutefois, les caract6ristiques et I'application de ces enregistreurs ne 
permettent pas une adaptation directe au domaine de la surveillance des 
appareils m6dicaux, tels que les insufflateurs m6dlcaux. 

Par la demande de brevet europ6en n" EP 1 010 391. on connaTt 
encore un dispositif de surveillance interactif entre deux micro-processeurs, 
pour le pilotage d'un dispositif medical ; ce document n'a pas directement pour 
finality I'enregistrement des incidents de fonctionnement d'un appareil medical. 

Ainsi, il existe encore actuellement le besoin de systemes 
sp6cifiques pour I'enregistrement des incidents de fonctionnement des 
appareils m^dicaux, et plus particuliSrement des insufflateurs m^dicaux. 

La pr^sente invention vise d foumir un tel systeme, en vue de 
rem6dier aux difficult^s actuellement rencontr^es. et expos^es ci-dessus. 

A cet effet, I'invention a premiSrement pour objet un proc§d6 
d'enregistrement des incidents de fonctionnement d'un appareil medical, 
constitu6 par un insufflateur medical, ce proc6d§ consistent essentiellement a 
mesurer, surveiller et enregistrer en pemnanence des param^tres de 
fonctionnement de I'appareil m6dical concern^, en particulier la pression 
dynamique ou statique, en m6morisant les param6tres mesures sur un nombre 
pr6d6termin6 de derniers cycles de fonctionnement de I'appareil ou sur une 
p§rlode de fonctionnement "glissante" de duree pr6d6finie de cet appareil, et. 
en cas de detection d'un incident de fonctionnement, S conserver en m6moire 
les donn6es enregistr6es au moment de la survenance de cet incident, et, en 
cas de detection d'un incident de fonctionnement, d conserver en m6moire les 
donnSes enregistr^es au moment de la survenance de cet incident, les 
donn^es enregistr^es concemant une p^riode s'^tendant avant et apres 
Tapparition de I'incident, le proc6d§ comprenant aussi. lors de la mise en 
service de I'appareil medical concern^, une detection des 6ventuels 
dysfonctionnements de composants de cet appareil, et I'enregistrement des 
d6faillances d^tect^es de composants. 
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Selon le type de dysfonctionnement de composants d6tect6. celui- 
ci peut §tre signals ^ I'utilisateur et/ou commander une interdiction temporaire 
ou d6finitive de la mise en service de I'appareil medical concern^. 

AInsi, le proc6d6 d'enregistrement des incidents de fonctionnement 
des appareils medicaux. objet de I'Invention. permet de mettre sous 
surveillance deux types d'6venements, S savoir : 

- d'une part, les dysfonctionnements de composants, qui sont 
testes lors de la mise en service de I'appareil medical, 

- d'autre part, les incidents de fonctionnement survenant apres le 
d^marrage de I'appareil medical, 

sachant que cet appareil ne doit pas pouvoir d§marrer en cas de 
dysfonctionnement d'un composant essentiel pour la s6curit6 des patients ou 
des utilisateurs. De plus, il est proc6d6 d une memorisation tant des 
d6faillances de composants detect6es d la mise en service de I'appareil 
medical, que des incidents constat6s en cours de fonctionnement de cet 
appareil. en enregistrant aussi le moment de I'evenement m6moris6. 
L'enregistrement des d6faillances de composants guidera le service aprds- 
vente dans I'anaiyse des pannes de I'appareil medical concerne. et les 
enregistrements d'incidents de fonctionnement, m6morls6s d'une manidre 
s6curis6e, pennettront de fixer de fagon certaine les conditions de survenance 
de chaque incident et, par voie de consequence, les responsabilit§s du 
praticien et/ou celles du fabricant de I'appareil medical. En outre, en cas 
d'incident relevant d'une declaration de materiovigilance apres de I'AFSSAPS, 
il poun-a eventuellement §tre oppose ^ I'utilisateur qu'il n'a precede ^ aucune 
action corrective, alors qu'une defaillance de composant lui a ete signaiee. 
surtout si la date memorisee de cette defaillance et de son signalement est tres 
anterieure d la date, 6galement m6morisee, de I'incident detecte et signaie 
aupres de I'AFSSAPS. 

Les buts de I'invention. exposes en introduction, sont done 
parfaitement atteints, notamment en ce qui concerne le signalement obligatoire 
des Incidents de fonctionnement et de leurs conditions de survenance. 

De plus, les enregistrements de d6faillances et d'incidents 
effectues pourront- apporter pour chaque appareil medical ou categorie 
d'apparells medicaux concernes, I'anaiyse et les connaissances necessaires d 
revolution de ces materiels et de leurs logiciels. dans le sens d'une 
amelioration de leur fonctionnement et de leur flabilite. 
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Un aspect particuliSrement avantageux du proc^d^ objet de 
I'invention est qu'il assure. apr6s le d6marrage de I'apparell m6dical concern^, 
une m6morisation permanente des seules informations concernant des 
anomalies de certains param§tres, en partlculler les informations qui pr6c6dent 
et sulvent imm6diatement tout incident, et qui con-espondent d une dur6e de 
queiques secondes ou de quelques dizalnes de secondes, ce qui pemiet de 
llmlter la taille des m6moires tout en beneficlant d'un maximum d'informatlons 
utiles, les Informations consld§r6es comme "nomiales" n'§tant pas conserv6es 
en m6moire. 

L'Inventlon a aussi pour objet un dispositif de mise en ceuvre du 
proc6d6 d'enregistrement des Incidents de fonctlonnement d'appareils 
m6dicaux, pr6c6demment defini, qui comprend essentiellement des moyens 
6lectroniques de mesure des param6tres de fonctlonnement de I'apparell 
m6dical concern^, en relation avec une unit6 de memorisation prevue pour, 
d'une part, m6moriser de fagon "glissante" les paramdtres mesur6s sur un 
nombre predetermine de demiers cycles ou sur une dur§e de fonctlonnement 
pr6d6finie de Tapparell medical et, d'autre part, memoriser de fagon 
pemianente les donnees acquises au moment de la sun/enance d'un incident, 
le dispositif comprenant encore des moyens de test des composants de 
I'appareil medical concern6, en relation avec des moyens de signalement des 
defaillances de composants, et avec I'unite de memorisation precit6e, prevue 
aussi pour enregistrer les defaillances des composants. 

Cette unite de memorisation peut dtre de tout type connu : memoire 
dite "EPROM", disque dur, bande magn6tique, etc... 

Dans le detail, le dispositif memorise les parametres de 
fonctlonnement mesures sur les derniers cycles de fonctlonnement de 
I'appareil medical conceme, par exemple sur trois ^ dix cycles, ce qui 
represente un suivi permanent sur une periode "glissante" minlmale de 10 a 
30 secondes. On entend par cycle de fonctlonnement un enchaTnement de 
phases de mesure physique de donnees de sortie de I'appareil medical, telles 
que presslon dynamlque, pression statlque, perte de charge, debit, Vitesse, 
tension, intensite. etc., et de calcul des parametres de pilotage de I'apparell 
medical afin d'atteindre-les valeurs de consigne des differentes sorties, suivi de 
I'application des nouveaux parametres calcuies. Les donnees memorisees 
seront toutes les informations de mesure et de parametrage de I'appareil 
medical conceme. 
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En cas d'Incident. les valeurs repr6sentatives du param6trage de 
I'appareil m§dical et les valeurs physiques de sortie de ce meme appareil 
m6dlcal sont fix6es dans une partle de runlt6 de memorisation qui n'est 
accessible qu'au constructeur ou d des organismes de contrdle agr66s. pour 
§tre relev6es de preference dans le cadre d'une expertise contradictoire. 

Dans le cas d'un dysfonctionnement de composant, d6tect6 d la 
mise en service de I'appareil medical, c'est-a-dire des sa mise sous tension, 11 
est precede e un enregistrement de ce dysfonctionnement et de sa date Qour 
de la premiere constatation de la defaillance du composant en cause). Les 
dysfonctionnements de composants essentiels a la securite sont signaies e 
I'utilisateur par un retour automatique de I'appareil medical en position "pause" 
ou en mode "attente", avec affichage simultane d'un code d'erreur indiquant la 
nature du dysfonctionnement. 

Le fonctionnement normal de I'appareil medical ne peut etre 
commande qu'apres realisation des tests preiiminaires des composants. et en 
cas de dysfonctionnement d'un composant essentiel, I'appareil ne peut en 
Principe etre mis en fonction. Toutefois, pour tenir compte de certaines pannes 
e caractere aieatoire ou fugltif. I'appareil medical peut redemarrer apres 
extinction et remise sous tension, e condition evidemment que. lors des tests 
repetes lors de cette remise sous tension, aucune defaillance de composant ne 
soit constatee. Toutefois, une telle situation restera memorisee dans le 
dispositif, qui en conservera ainsi la trace. 

On conslderera maintenant le fonctionnement normal de I'appareil 
medical, tel qu'il se deroule dans le cas ou aucun dysfonctionnement d'un 
composant essentiel a la s6curite n'a interdit le demarrage de cet appareil 
medical. L'unlte de memorisation intervient alors pour enregistrer les 6ventuels 
incidents de fonctionnement, c'est-^-dire pour stocker les donnees pr6sentes 
juste avant et juste apres I'instant d'apparition d'un incident de fonctionnement, 
qui par ailleurs dedenche une alamie et/ou provoque la mise a I'arret de 
I'appareil medical, avec ou sans contre-effet. 

Les donnees Icl enregistrees et analysees sont des valeurs 
variables associees e cheque parametrage du dispositif de pilotage de 
I'appareil medfcar.-valears etablles au-cours de sequences qui represented en 
general des temps egaux ou inferieurs e une seconde. Pour se faire une Idee 
precise des conditions de declenchement d'un ir^cident de fonctionnement, une 
periode d'analyse d'au minimum 10 secondes est en pratique necessaire, cette 
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p6riode s'6tendant avant et apr6s I'apparition de Tincldent. Ceci implique. par 
example, d'enregistrer les param6tres des cinq cycles qui pr6c6dent 
I'apparition d'une alamne. et aussi les param6tres des cinq cycles qui suivent 
I'apparition de I'alarme. Cet enregistrement devra aussi §tre dat6. avec une 
precision appropriee. de I'ordre de la seconde. 

Au-dela de I'enregistrement d'un incident de fonctionnement 
particulier. comme d6crit ci-dessus. I'unit6 de memorisation du dispositif de 
rinvention doit pouvoir gerer un nombre minimum d'enregistrement d'incidents 
dates, pouvant survenir successlvement. par exemple dix enregistrements. afin 
de conserver la trace de ces incidents, m§me si le praticien juge Indispensable 
et sans danger de poursuivre son intervention, sans interrompre le 
fonctionnement de I'appareil medical. 

A I'instant de I'enregistrement de chaque incident, le dispositif 
memorise notamment, en association avec les donn6es temporelles (date) : 

- les valeurs de consigne des diff6rents param6tres. 

- r6tat des diff^rentes commandos de I'appareil medical. 

- I'6tat des signalements en cours autres que les 
dysfonctionnements de composants essentiels, 

- des valeurs des param§tres de pilotage de I'appareil medical. 

- des mesures physiques associ6es durant les cycles encadrant 

I'incident. 

De plus, pour pouvoir identifier des disposltifs externes perturbant 
le fonctionnement de I'appareil m6dical. en I'occurrence I'insufflateur m6dical. il 
convient de memoriser aussi les mesures physiques de sortie de cet appareil 
et ieur Evolution chronologique en mode "attente". par exemple durant toute la 
phase d'alarme. 

Bien entendu. le nombre de cycles enregistr6s avant et apres 
chaque incident, ainsi que le nombre d'incidents conserves en m6moire, 
peuvent §tre modifies et adaptes d chaque cas d'application. afin d'offrir une 
meilleure pertinence d'analyse. 

A titre d'exemple particulier d'application de I'invention. on 
consid6re ci-apr^s la surveillance des incidents de fonctionnement d'un 
insufnateur m§dical-. tel que celui faisant I'objet de la demande de brevet 
frangais pr6cit6e n° 2 716 627, avec r6f6rence au dessin sch6matique annex6. 
Pour la bonne comprehension de ce qui suit, il est rappel6 qu'il s'agit d'un 
insufnateur destln6 d I'endoscopie diagnostique et chimrgicale. qui comprend 
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un Circuit d'insufflation d'un gaz neutre tel que gaz carbonique dans une cavite 
op6ratoire, une vanne pneumatique pilotee de regulation de d6bit d action 
proportlonnelle 6tant pr^vue sur ce circuit, cette vanne 6tant motoris^e 
electriquement. Des moyens de mesure de la pression d'insufflation sont 
pr6vus en t§te du circuit d'insufflation, et la pression intracavitaire est calcul^e 
^ partir de la pression d'insufflation mesur^e, par rintemi6diaire d'une 
evaluation de la perte de charge du circuit. Une comparaison est effectu6e 
entre la pression intracavitaire ainsi d6terminee, et une valeur de consigne de 
cette pression, et la vanne pneumatique est pilot6e en fonction du r6sultat de la 
comparaison, pour fournir en permanence un debit gazeux minimal, qui 
compense strictement les fuites de gaz hors de la cavit6 op6ratoire. Comme 
I'illustre la figure 1 , qui est un diagramme des pressions en fonction du temps, 
le fonctionnement de cet insufflateur comprend une altemance de temps 
d'insufflation. avec mesure d'une pression dynamique, et de temps de repos, 
avec mesure d'une pression statique ou intracavitaire, S comparer avec la 
pression de consigne. Le temps d'insufflation se subdivise lui-m§me en une 
succession de temps partiels. avec debits croissants, jusqu'd ce que soit 
atteinte une valeur de pression dynamique egale d fa pression de consigne 
augment6e d'une quantity "Ap". 

Dans I'exemple consider^, on surveille trois param§tres significatifs 
de fonctionnement, qui sont respectlvement (en se r^f^rant plus 
particulierement au diagramme de la figure 1 ) : 

- la pression dynamique ou statique P instantan6e, aux points 1 . 2, 

3, A. B, C : 

- un coefficient k, qui est un facteur numerique de commande de la 
tension 6lectrique appliqu6e a la vanne pneumatique proportionnelle de 
I'insufflateur, ce coefficient 6tant determine aux points 1 , 2 et 3 (il est nul aux 
points A, B et C) ; 

- le d6bit gazeux D instantan§ aux points 1. 2 et 3 (ce d6bit n'6tant 
pas mesur6 aux points A. B et C). 

La pression P et le d6bit D instantanes, mesur6s d chaque 
param^trage du coefficient k, sont conserves en m§moire "glissante" pour les 
trois derniers-param§trages-de-ce coefflcient k. 

En cas d'alarme avec arret de I'insufflation. done avec d^sufflation. 
la femrieture de la vanne apr6s d6sufflation provoque la memorisation "figee" 
des valeurs caract6risantes et des paramdtres de fonctionnement pour les trois 
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dernlers cycles avant arret de I'insufflation. ainsi que des valeurs des pressions 
Instantan6es apr6s arret de rinsufflation. d I'ouverture de la vanne de 
d^sufflatlon et ^ sa fermeture. 

Les dlff6rentes fonctions et phases du fonctlonnement de 
I'insufflateur, et de I'enregistrement des d6faillances et incidents, sont aussi 
illustr6es par les organlgrammes des figures suivantes 2^5. 

L'organigramme de la figure 2 illustre la boucle g6n6rale de 
fonctlonnement de I'insufflateur. 

L'organigramme de la figure 3 Illustre la boucle de test et de 
calibration, effectu6e avant mise en service de I'insufflateur. II s'agit ici de tester 
toutes les fonctions. et d'acqu§rir diff6rentes donn6es. telles que les valeurs de 
tension (ou la valeur du coefficient k pr6cit6) d I'ouverture de la vanne et a la 
fermeture de cette vanne. ainsi que les valeurs de la courbe d'hyst6r6sis de 
fonctlonnement de ladite vanne. II s'agit aussi de callbrer les points de mesure 
de la pression P et du d6bit D. Cet organigramme Indique comment, dans la 
phase d'Initialisation, le constat de d6faillances de composants essentiels 
provoque le non-d6man'age de rinsufflateur. et la memorisation des 
dysfonctionnements, accompagn6e d'un message d'erreur. 

L'organigramme de la figure 4 illustre la phase de regulation de 
I'insufflateur, dans son cycle de fonctlonnement nomial. "P lissee" d6signe la 
valeur lissee de six mesures de pression, r§alisees d des intervalles de 
0,15 seconde (dans I'exemple consid6r6 - voir aussi la figure 1 ). 

Enfin, l'organigramme de la figure 5 illustre la phase de mesure et 
de memorisation des incidents de fonctlonnement, pour I'un des paramdtres 
surveilies. "mesure 1" designant ici la pression instantan6e (mesur6e aux six 
points 1. 2. 3. A, B, C, comme indiqu6 plus haut). Pour la comprehension de ce 
dernier organigramme, on notera que : 

- "delta 1" designe la surpression admissible avant alarme, variable 
par exemple de 5 d 10 mm Hg ; 

- "delta 2" designe I'ecart de pression statique avant red6marrage 
de rinsufflation ; par exemple, I'insufflation redeman-e des que la pression 
statique est egale e la valeur de consigne, diminu6e de 1 mm Hg (done dans 
cet exemple .^elta-2-= (-1 )). 
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REVENDICATIONS 

1 . Proc6d6 de surveillance et d'enreglstrement des Incidents de 
fonctionnement d'un appareil m6dlcal, constltu6 par un insufflateur m6dlcal. 
caract6ris6 en ce qu'il consiste d mesurer, surveiller et enreglstrer en 
permanence des param6tres de fonctionnement de I'appareil m6dical 
concern^, en particulier la pression dynamique ou statique, et le d6bit gazeux, 
en memorlsant les param^tres mesur6s sur un nombre pr6d6temiln6 de 
demiers cycles de fonctionnement de Tappareil ou sur une periode de 
fonctionnement "glissante" de duree pr6d§finie de cet appareil. et. en cas de 
detection d'un incident de fonctionnement, ^ conserver en m§moire les 
donn6es enregistr^es au moment de la sun/enance de cet incident, les 
donn6es enregistrdes concernant une p6riode s'etendant avant et apr^s 
I'apparition de rincldent. le proc6d6 comprenant aussi, lors de la mise en 
service de I'appareil medical concem6, une detection des 6ventuels 
dysfonctionnements de composants de cet appareil et I'enregistrement des 
d^faillances d^tect^es de composants. 

2. Proc6d^ selon la revendication 1, caract^ris^ en ce qu'un 
dysfonctionnement de composant est signal^ d I'utilisateur et/ou commando 
une interdiction temporaire ou definitive de la mise en service de I'appareil 
medical concem6. 

3. Proc§d6 selon la revendication 2, caracterise en ce que les 
dysfonctionnements de composants essentials a la security sont signal6s ^ 
I'utilisateur par un retour automatique de I'appareil medical en position "pause" 
ou en mode "attente", avec affichage simultan6 d'un code d'erreur indiquant la 
nature du dysfonctionnement. 

4. Procddd selon la revendication 3 ou 4, caract6ris6 en ce que, 
pour tenir compte de pannes ^ caract^re al^atoire ou fugitif. I'appareil medical 
est pr6vu pour pouvoir red§marrer aprds extinction et remise sous tension, une 
telle situatiorrrestant toutefois m^moris^e. 

5. Proc6d6 selon I'une quelconque des revendications 1 d 4, 
caracteris6 en ce que I'apparition d'un incident, en cours de fonctionnement de 
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i'appareil medical, d^clenche une alarme et/ou provoque la mise a l'arT§t de 
I'appareil medical, avec ou sans contre-effet. 

6. Proc^6 selon Tune quelconque des revendications 1 5, 
caract6ris6 en ce qu'a I'instant de I'enregistrennent de chaque incident, sont 
notamment memorisees, en association avec les donn^es temporelles : 

- les valeurs de consigne des diff6rents param^tres, " 

- I'etat des diff6rentes commandes de I'appareil m6dical, 

-r^tat des signalements en cours autres que les 
dysfonctionnements de composants essentiels, 

- des valeurs des paramdtres de pilotage de I'appareil medical, 

- des mesures physiques associ6es durant les cycles encadrant 

I'incident. 

7. Precede selon la revendication 6, caract6rise en ce que sont 
memorisees aussi les mesures physiques de sortie de I'appareil m6dical et leur 
6volution chronologique en mode "attente". par exemple durant toute la phase 
alarme. 

8. Dispositif d'enregistrement des Incidents de fonctionnement d'un 
appareil m6dical. pour la mise en ceuvre du proc6d§ selon I'une quelconque 
des revendications 1 d 7, caracterls6 en ce qu'il comprend des moyens 
6lectroniques de mesure des param^tres de fonctionnement de I'appareil 
m6dicai concern^, en relation avec une unit6 de m6morisation pr^vue pour, 
d'une part, memoriser de fagon "glissante" les parametres mesures sur un 
nombre predetermine de derniers cycles ou sur une dur6e de fonctionnement 
pr6definie de I'appareil m§dical et, d'autre part, memoriser de fagon 
permanente les donn§es acqulses au moment de la survenance d'un incident, 
et en ce qu'il comprend encore des moyens de test des composants de 
I'appareil m6dical concern^, en relation avec des moyens de signalement des 
d6faillances de composants, et avec I'unit6 de memorisation pr6citee, qui est 
pr6vue aussi pour enregistrer les d6faillances de composants. 



9. Dispositif selon la revendication 2. caracterise en ce que I'unite 
de memorisation est prevue pour g6rer un nombre minimum d'enregistrements 
d'incidents dates, pouvant survenil- successivement. 



wo 2004/093665 



PCT/FR2004/0008S4 



il5 




wo 2004/093665 



PCT/FR2004/0008S4 



t/5 



FIG 2 



LOGIGRAMME PRINCIPAL 
du OlspesHif Medical 



DEBUT altente RAZ 



Loglgramme secondaire 
"Initialisation / Calibration' 




OUI 



attente mise en fcnctlon 
on/off 



^ Stand By - Pret ^ 

i 



initialisation des param^tres 



mise en fonction =1 



Logigramme 
secondaire 
"Mesure" 



Logigramme 
secondaire 
Tonctionnement" 



wo 2004/093665 



PCT/FR2004/000854 



J/5 



FIG 3 

.:!nltlall8atlon / Calibration" 
221Si5c?f.^*Lr CALIBRATION AVAHT MISE EN FONCTION 
MBMO«tSATfON DES DYSFONCTIONNEMENTS DE COMPOSANT8 E8SENTIELS 



I test tous affich9urs+ buzzer Is | 



I 



^^^paramdtre 


1 conforme^^^— 




1 AcQulsition 


param^tre 2 1 






^^^^ param^tre 2 conforme 




Acquisition i 


)aramdtre 3 



< 



param^tre 3 conforme 



> 



•non- 



•non 



-non- 







DEFAUT=1 =>DEPART 
fin CALIBRATION 



I 



Memorisation des 
dysfonctionnements 
+ message d'erreur 



wo 2004/093665 



PCT/FR2004/000854 



i/5 



FIG 4 



Log lgramme secondaire ''Fonctlonnement" 
PHASE DE REGULATION DO OlSPOSfTlF MEDICAL 



non 



( p^bu t Cyde fonctionnement) 

It— 



"C top hoftoge 0,15" ^ 



param^trage des commandes fonctionnelles 
en fonction de la consigne Peons et des mesures du 
paramdtre P 



I 



n=K). Pll$sde=0 



< 



Plissto > Ps^curitd 
ou 

PIIssde>A +Pcons 



■non- 



< 



n^7 



> 



oui 

i. 



Pstats Plissee-A 
m:=m-i-1 



•non- 



c 



OUI 

J- 



fin cycle Insufflation 



n:=n+1 . Acquisition Pinst 
Pliss6e=0.5*Pllss6e-f.0,5*Plnst 

oul- 




oui- 



PHss6e: = P Inst 
P Insuf 0: = Pinst 
A=Pinst-Pstat 



wo 2004/093665 



PCT/FR2004/000854 



5/5 



FIG 5 



Logigramme sc^condalre "Mesure** ' 

PHASE DE MESiiRE ET DE MEMORISATION DES INCIDENTS 




non 

1 



fin arrdt mesure 
retour fonction 



oui- 



Alarme=alarme+1 
led alarme=1 




non- 



dcriture parametres s^urlte 



I 



commandes fonctionnelles 



I 



tempo Iseoonde : 
commandes fonctionneiles 
led ddfaut=:0 



I0RNATIONAL SEARCH REPORT 



^B^^fS'nCA^ON OF SUBJECT MATTER , 

IPC 7 A61B1/00 A61M1/00 G07C3/08 



■n^^tional Application No 

PCT/FR2004/000854 



AccouBng to Iniemallonal Pate nt Classificallon (IPQorto both national classiricalion and IPC 
8. FIELDS SEARCHED 



Minimum docuigntelton s^ed W^^Jto" svaerr. roUo«»d by dasslHcalion symbols) 



Documeniauon searched other lhan minimum documentation to the extent thai such documents a» Included 



in the fields searched 



Electronic data base consulted during, he international sea«d, {name of data base and. where pn«tteal sea«h terms used) 

EPO-Internal , WPI Data 



C. DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT 



Category 



CNatlon Of document, with indication, where appropriate, of the relevant 

WO 99/46593 A (BAXTER INT) 
16 September 1999 (1999-09-16) 
page 17, line 3 - line 11 
page 20, line 7 - line 18 
page 24, line 19 - line 35 
page 27, line 10 - line 31 
page 28, line 10 - line 21 
figures 2-4,7 



US 5 438 510 A (FINKELSTEIN JEFFREY ET 

AL) 1 August 1995 (1995-08-01) 

column 26, line 54 - line 65 

column 30, line 7 - line 49 

column 31, line 48 - column 32, line 14 

figures 25-31 

-/-- 



Further documents are listed In the continuation of box C. 



* Special categories of cited documents : 

*!SSIS^J!iSl"il8jr*?."^.'^ ait which is not 

considered to be or particular relevance 

■£• earlier document but published on or after the iniemational 

iiitng oats 

^^^^JS®"* which may throw doubts on priority daimfs) or 
^^^^^^ publication (^8 of anSher 
dtation or other special reason (as specified) 

•Cy document referring to an oral disdosure. use. exhibition or 
oiner means 

I ^2SIi^2l?K*'''^2lP5^*°*^®'"*«"»atlonal filing date but 
I later than the priority date claimed 



Relevant to daim No. 

1-9 



1-9 



Patent family memtjers are listed in 



annex. 



Dale of the actual completton of the Intemational search 

29 September 2004 



T later docunrient published after the intemational filing date 
or priority date and not In conflict with the application but 
«|^^{j^n<terstandtheprindpleorlheoiy underlying the 

■X* docunrwnt of particular relevance; the claimed Invention 
cannot be considered novel or cannot be considered to 
Involve an Inventive step when the document is taken alone 

•V document of particular relevance; the daimed Invention 

cannot be considered to Involve an inventive step when the 
document is combined with one or more other such docu- 
ments, such combination being obvtous to a person sMDed 
In the art. 

document member of the same patent family 



Name and mailing address of the ISA 

European Patent Office, P.B. 5816 Palentlaan 2 
NL - 2280 HV Ri|swljk 
TeL (+31-70) 340-2040, Tx, 31 651 epo nl 
Fax: (+31-70) 340-3016 * 



Forni PCT/ISA/210 (second sheet) (January 2004) 



Date of mailing of the Intemational search report 

11/10/2004 



Authorized officer 



Paraf, E 



IliKRNATIONAL SEARCH REPORT 



Int^^lonal Application No 

PCT/FR2004/000854 



C.(Contlnuatlon) DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT 



Category • Citation ot document, with indicatk>n. where appropriate, of the relevant 



Relevant to dalm No. 



US 5 629 871 A (CHAMBERS ROBERT ET AL) 

13 May 1997 (1997-05-13) 

column 4, line 26 - line 36 

column 6, line 9 - line 36 

column 7, line 3 - line 54 

figures 1,2,4,6,9-14 

DE 195 18 621 A (DANTSCHKE MEDIZINTECHNIK) 
28 November 1996 (1996-11-28) 
column 1, Hne 46 - column 2, line 55 



1,8 



1,8 



Foim PCT/ISA/StO (oontlnuation of seoond sheet) (Januaiy 2004) 



IN«cRNATIONAL SEARCH REPORT 

Information on patent family members 


Int^^onal Application No 

PCT/FR2004/000854 


Patent document 
cited in search report 


Publication 
date 


Patent family 
meml>er(s) 


Publication 
date 


WO 9946593 A 


16-09-1999 


BR 9904906 A 
EP 0995117 Al 
JP 2001525940 T 
WO 9946593 Al 


04-07-2000 
26-04-2000 
11-12-2001 
16-09-1999 



US 5438510 



01-08-1995 



AT 173407 T 

AT 201830 T 

BR 9404342 A 

CA 2134207 Al 

DE 69414671 Dl 

DE 69414671 T2 

DE 69427413 01 

DE 69427413 T2 

DK 644782 T3 

DK 829266 T3 

EP 0644782 Al 

EP 0829266 A2 

ES 2126746 T3 

JP 3113889 82 

JP 7506523 T 

WO 9420157 Al 



15-12- 
15-06- 
15-06- 
15-09- 
24-12- 
22-07- 
12-07- 
02-05- 

02- 08- 

03- 09- 
29-03- 
18-03- 
01-04- 

04- 12- 
20-07- 
15-09- 



-1998 
-2001 
■1999 
■1994 
■1998 
■1999 
2001 
2002 
1999 
2001 
1995 
1998 
1999 
2000 
1995 
1994 



US 5629871 



13-05-1997 



CA 2217998 Al 

EP 0830154 Al 

JP 11506682 T 

WO 9640316 Al 



19-12-1996 
25-03-1998 
15-06-1999 
19-12-1996 



DE 19518621 A 28-11-1996 DE 19518621 Al 28-11-1996 



Fofm PCT/ISA/21 0 (patent tamil/ annex) (January 2004) 



RAPPORT DE BECHERCHE INTERNATIONALE 



^de Internationale No 

PCT/FR2004/000854 



A. CLASSEBflENT DE L'OBJET DE LA OEMANOE ' 

CIB 7 A61B1/00 A61M1/00 607C3/08 



Salon la classification intemat tonale des brevets (CIB) ou ^ la fois seion la cfassificalion nalionale et la CIB 
B. DOMAINES SUR LESQUELS LA RECHERCHE A PORTE 



^^Q^^^^^^^^^ COT^n^ (syst6™de dassification suivf des symboles de dassement) 



Documentation consullte autre que la documentation minlmale dans la mesure oCi oes documents reinvent des domaines siir tesquels" 



a poft6 la recherche 



Base de donn^es 61ectroniq»e consult^e au cours de la recherche intematlonale (n om de la base de donn6es. et si realisable, temms de recherche utilises) 

EPO-Internal , WPI Data 



C. DOCUMENTS CONSIDERES COMME PERTINENTS 



Cat^gorfe** 




Identification des documents ctt6s. avec. le cas 6ch6ant. rindication des passages pertinents 



ET 



US 5 438 510 A (FINKELSTEIN JEFFREY 
AL) 1 aoQt 1995 (1995-08-01) 
colonne 26, llgne 54 - I1gne 65 
colonne 30, llgne 7 - llgne 49 
colonne 31, llgne 48 - colonne 32, llgne 
14 

figures 25-31 



"n ^^'^ ^ s**^® 0 pour la fin de la Uste des documents 



no. des revendlcatlons vistes 



1-9 



1-9 



(X I documents de families de brevets sent indlquds en annexe 



Catdgories sp^dales de documents clt^s: 

V document ddfinissant r6tat g^ndral de la technique, non 

oonsld6r6 comma partlculidrement pertinent 

V document ant6rieur. mais pubiid A la date de d^pOi International 
ou apr6s cette date »...<uiufiai 

^^[IS"* P^"vant leter un doute sur une revendication de 
prtorlt6 ou cit6 pour d6tenniner la dale de publication d'une 
autre citation ou pour une raison sptelale (telle qu'mdlqu6e) 
•C document ser6f6rant 4 une divulgation oraie. Sunusaoe k 

une exposition ou tous autres moyens ' 
•P' docunieni public avant la date de d6pdt International mais 
post^neurement k la date de priority revendlqu6e 



•L' 



■T- document uHdrfeur public aprds la date de ddpAt international ou la 
date de priority et n appartenenant pas k r^tat de la 
technique pertinent, mais ctt6 pour comprendre le prIncIpe 
ou la theone constituant la base de Tinventlon 

•X' document particuliferement pertinent; rinven tion revendiqu6e ne peul 
etre oonsid6r6e comnro nouvelle ou comme impllquan! une activity 
inventive par rapport au document consid6rd isol^ment 

'Y' document particuli6rement pertinent; rinven lion revendiqute 
ne peut fitre consld6n6e comme Impliquant une activity inventive 
lorsque le document est assod6 h un ou plusieurs autres 
documents de meme nature, celte comblnaison 6tant 6vidente 
pour une personnedu metier 

document qui fait partie de la mfime famOle de brevets 



Date ft laqueUe la recherche intematlonale a effectivement achevte 

29 septembre 2004 



Date d'exp6dition du present rapport de recherche Internationale 

11/10/2004 



Nom et adresse postale de radminisiraiion chargde de la recherche Internationale 

S^o^iIJ?S^^^- ?'®^®'®- ''•S- Patenilaan 2 
NL - 2280 HV Rtjswiilc 

Tel (+31-70) 340-2040. Tx. 31 651 epo nl. 

Fax: (+31-70) 340-3016 



Foncttonnaire autorisd 

Paraf, E 



Fomnulalre PCT/ISA/210 (deuxitane feuilto) (Janvier 2004) 



RAPPORT OE 



HERCHE INTERNATIONALE 



ie Internationale No 

PCT/FR2004/000854 



C.(sulte) DOCUMENTS CONSIDERES COMME PERTINENTS 



Cat^orf e ' Identlfleatlon des documents clt6s, avec, le cas ^h6ant, I'Indleatlon des passages pertinents 



no. des reveiKScatbns vistes 



us 5 629 871 A (CHAMBERS ROBERT ET AL) 
13 mal 1997 (1997-05-13) 
colonne 4, llgne 26 - ligne 36 
colonne 6, ligne 9 - ligne 36 
colonne 7, ligne 3 - ligne 54 
figures 1,2,4,6,9-14 

DE 195 18 621 A (DANTSCHKE MEDIZINTECHNIK) 

28 novembre 1996 (1996-11-28) 

colonne 1, ligne 46 - colonne 2, ligne 55 



1.8 



1.8 



Fotmutaire PCT/ISA/210 (suHe da la deuxi^me feuSIa) (Janvier 2004) 



RAPPORT DE JECHERCHE INTERNATIONALE 

Renselgneinents relotimux membras de families de brevets 



O^^de Internationale No 

PCT/FR2004/000854 



Document brevet citd 
au rapport de recherche 



Oatede 
publication 



Membre<s) de la 
famine de brevet(s) 



Oatede 
publication 



WO 9946593 



US 5438510 



16-09-1999 



BR 9904906 A 

EP 0995117 Al 

JP 2001525940 T 

UO 9946593 Al 



01-08-1995 



US 5629871 



13-05-1997 



DE 19518621 



28-11-1996 



04-07-2000 
26-04-2000 
11-12-2001 
16-09-1999 



AT 


173407 


T 


15-12-1998 


AT 


201830 


T 


15-06-2001 


BR 


9404342 


A 


15-06-1999 


CA 


2134207 


Al 


15_09-1Q94 


DE 


69414671 


Dl 


24-12-1998 


DE 


69414671 


T2 


22-07-1999 


DE 


69427413 


Dl 


12-07-2001 


DE 


69427413 


T2 


02-05-2002 


DK 


644782 


T3 


02-08-1990 


DK 


829266 


T3 


03-09-2001 


EP 


0644782 


Al 


29-03-1995 


EP 


0829266 


A2 


18-03-1998 


ES 


2126746 


T3 


01-04-1999 


JP 


3113889 


B2 


04-12-2000 


JP 


7506523 


T 


20-07-1995 


UO 


9420157 


Al 


15-09-1994 


CA 


2217998 


Al 


19-12-1996 


EP 


0830154 


Al 


25-03-1998 


JP 


11506682 T 


15-06-1999 


WO 


9640316 


Al 


19-12-1996 


DE 


19518621 


Al 


28-11-1996 



Formulalra PCT/ISA/21 0 (annexe famaies da brevets) (Janvier 2004) 



